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NUmero do Parecer: 3.812.350

Apresentacédo do Projeto:

Emenda:

Solicitacdo da alteracdo do inicio do recrutamento e coleta de dados

para 2020. Alteracdo do cronograma devido solicitacdo do CEP da Irmandade da Santa
Casa de Misericordia de Porto Alegre (ISCMPA).

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar os efeitos agudos da suplementa¢cédo de L-arginina e de beterraba desidratada sobre a funcéo
endotelial e os efeitos da reabilitacdo pulmonar associada a suplementacdo de L-arginina e do consumo de
beterraba desidratada na funcéo endotelial de pacientes com DPOC.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Todas as altera¢des discriminadas nesta emenda foram realizadas na nova versao no
projeto e do TCLE.

Conforme o pesquisador:

Riscos:
Os riscos do presente estudo séo relacionados a pratica de atividade fisica, como: cansaco, céibra
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e dores nos musculos, durante e ap@s a realizagdo dos exercicios. Esses incObmodos se tornardo menos
frequentes e intensos, a medida que os pacientes forem aumentando o niumero de sessfes. Para minimizar
0s riscos, 0s pacientes terdo a pressado arterial, os batimentos cardiacos, sensacgédo de falta de ar e de fadiga
muscular

monitoradas ao longo das sessdes de treinamento. Referente & coleta de sangue, a mesma sera realizada
por um profissional devidamente qualificado e habilitado, bem como o local previamente preparado,
higienizado e refrigerado para a realizagdo do procedimento; respeitando os critérios biosseguranca. Sob
apresentacdo de qualquer resposta anormal e/ou rea¢do adversa ao alimento e/ou aditivo, o consumo da
suplementacao deve ser suspendido imediatamente.

Beneficios:

Os possiveis beneficios deste estudo séo a diminuicdo da sensacédo de falta de ar e cansa¢o nos membros
inferiores (pernas) e superiores (bracos),

assim como a melhora da realizagao das atividades de vida diéria e qualidade de vida.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Emenda com readequac¢éo de cronograma.

Conforme o pesquisador:

Venho por meio desta solicitar a alteracao do inicio do recrutamento e coleta de dados para 2020, alteracédo
do cronograma solicitada a pedido CEP da Irmandade da Santa Casa de Misericdrdia de Porto Alegre
(ISCMPA). Solicitaram também um novo termo de anuéncia para chefia responséavel.

Conforme o pesquisador:

Avaliar os efeitos da suplementacédo de L-arginina e do consumo de beterraba desidratada na funcéo
endotelial de pacientes com DPOC submetidos a reabilitagdo pulmonar.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Adequados

Nao foram alterados.
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Recomendacbes:

Sem recomendacfes

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

DO RS / FUNDACAO
UNIVERSITARIA DE
CARDIOLOGIA/ IC/FUC

Qoo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Projeto Detalhado/ |PROJETO_VERSAQO_3.pdf 19/12/2019 [AUGUSTO Aceito
Brochura 16:03:19 |BAUMHARDT
Investigador GUIDOTI
Outros Carta_Emenda_Nov_2019.pdf 25/11/2019 |AUGUSTO Aceito
15:53:35 |BAUMHARDT
GUIDOTI

TCLE / Termos de |TCLE_VERSAO_2.pdf 20/07/2019 |FERNANDA Aceito

Assentimento / 01:03:51 |BEATRIZ COSTA

Justificativa de DELACOSTE

Auséncia

Outros Carta_Resposta.pdf 20/07/2019 |FERNANDA Aceito
00:44:16 | BEATRIZ COSTA

Outros termo_relatorio.pdf 20/07/2019 |FERNANDA Aceito
00:41:03 |BEATRIZ COSTA

Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO_ | 20/07/2019 |FERNANDA Aceito

CEP 3445363.pdf 00:32:14 |BEATRIZ COSTA

Outros DECLA_CONFIDEN.pdf 24/05/2019 |Pedro Dal Lago Aceito
15:36:08

Outros DECLA ISEN_ONUS.pdf 24/05/2019 |Pedro Dal Lago Aceito
15:34:17

Declaracéo de DECLA _UTILIZ_DADOS.pdf 24/05/2019 |Pedro Dal Lago Aceito

Manuseio Material 15:33:21

Biolégico /

Biorepositorio /

Biobanco

Outros FORM_CADASTRO_PROJETO.pdf 24/05/2019 |Pedro Dal Lago Aceito
15:32:07

Outros FORM_INCRICAO_PROJETO.pdf 24/05/2019 |Pedro Dal Lago Aceito
15:30:46

Outros TERMO_COMPROM_RELATORIO_SE | 24/05/2019 |Pedro Dal Lago Aceito

MESTRAL FINAL.pdf 15:26:32
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Rerani ™

Declaracéo de
Manuseio Material
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco

TCUD_PEDRO.pdf

24/05/2019
15:23:24

Pedro Dal Lago

Aceito

Declaracéo de
Manuseio Material
Biologico /
Biorepositorio /
Biobanco

TCUD_GIUSEPPE.pdf

24/05/2019
15:23:14

Pedro Dal Lago

Aceito

Declaracao de
Manuseio Material
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco

TCUD_FERNANDA.pdf

24/05/2019
15:23:00

Pedro Dal Lago

Aceito

Declaracéo de
Manuseio Material
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco

TCUD_CINTIA.pdf

24/05/2019
15:22:49

Pedro Dal Lago

Aceito

Declaracéo de
Manuseio Material
Biolodgico /
Biorepositorio /
Biobanco

TCUD_AUGUSTO.pdf

24/05/2019
15:22:31

Pedro Dal Lago

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Auséncia

TCLE.pdf

20/05/2019
22:59:50

FERNANDA
BEATRIZ COSTA
DELACOSTE

Aceito

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Santana
UF: RS

Telefone:

Municipio:
(51)3230-3600 Fax:

PORTO ALEGRE, 27 de Janeiro de 2020

Assinado por:

Leonardo Martins Pires

(Coordenador(a))
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PORTO ALEGRE

(51)3223-2746

E-mail:

cep.icfuc@cardiologia.org.br
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